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Diagnostisk reagens til kvantitativ in vitro bestemmelse af rheumatoid faktor
(RF) i serum eller plasma ved latex-forstaerket immunturbidimetrisk analyse.

Applikationsudgivelse

Serum, plasma: RF (ikke til brug i USA)

2.XX

Tilsigtet anvendelse (ikke til brug i USA)

Reumatoid faktor-analysen anvendes til kvantitering af
reumatoid faktor i humant serum. Maling af reumatoid
faktor kan hjeelpe ved diagnosticering af reumatoid
artritis.

Klinisk interesse (1)

Reumatoid faktor (RF) er et autoantistof mod humant IgG,
der almindeligvis ses i serum i hgj koncentration ved
nogle tilstande, iseer hos patienter med reumatoid artritis
(RA).

Maling af RF-veerdien er nyttig ved evaluering af
diagnosen, virkningen af behandlingen og prognosen af
RA, systemisk lupus erythematosus, kronisk hepatopati
osv.

ABX Pentra RF CP er en latex-forstaerket
immunturbidimetrisk analyse, der er udviklet til ngjagtig
maling af RF-niveauer i serumprover.

Metode (2

Nar der sker en antigen/antistof-reaktion mellem RF i en
prove og denatureret humant IgG, som er sensibiliseret
over for latexpartikler, forekommer der agglutination.
Agglutinationen registreres som en absorbansaendring,
hvor eendringens starrelse er proportional med mangden

af RF i proven. Den faktiske koncentration bestemmes
derefter ved  hjelp af interpolation fra en
kalibreringskurve, som er udarbejdet ud fra kalibratorer
med kendt koncentration.

Reagenser

ABX Pentra RF CP er klar til brug.

Reagens 1:

Bufferoplesning: Glycinbufferoplasning

Reagens 2:

Latexsuspension: 0,17% w/v suspension af latexpartikler, som
er sensibiliseret med denatureret humant IgG

m Nar malingerne er udfert, skal reagenskassetterne
forblive i Pentra C400-kgleomradet.

m Sorg for, at haetterne ikke forbyttes med heetterne fra
andre kassetter.

m Reagenser med forskellige lotnumre ma ikke ombyttes
eller blandes.

= ABX Pentra RF CP skal anvendes i henhold til denne
vejledning. Fremstilleren kan ikke garantere ydeevnen,
hvis der anvendes andre fremgangsmader.

Handtering 2

1. Tag begge heaetter af kassetterne.

2. Hvis der er
plastikpipette.

3. Saet beskyttelsesldget (GBM0969) pa kassetten.
4. Placer kassetten i det afkelede reagensrum.

skum, skal det fiernes med en

aModifikation: korrektion af handtering.
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Kalibrator

Til kalibrering anvendes:

ABX Pentra RF Cal (A11A01618) (medfalger ikke)
5x1mL

Kalibrering af RF-metoden kan udferes ved at anvende:

m NaCl-oplesning 9 g/L til Cal 0 (koncentration 0 mg/L).

m ABX Pentra RF Cal, der indeholder fem RF-
kalibratorniveauer ved forskellige koncentrationer.
Hvert glas er meerket fra 1 til 5. Forholdet niveau/
kalibratorkoncentration er omtalt nedenfor.

Glas: Cal1 Cal2 Cal3 Cal4 Cal5
Koncentration (IU/mL): 10 20 40 80 120
Kontrol

Til intern kvalitetskontrol skal der anvendes:

m ABX Pentra Immuno | Control L/H (A11A01621)
(medfelger ikke)
1 x 3 mL (frysetarret) + 1 x 3 mL (fryseteorret)

Hver kontrol skal analyseres dagligt og/eller efter en
kalibrering.

Frekvensen af kontroller og konfidensintervallerne skal
svare til laboratoriets retningslinjer og de landespecifikke
forskrifter. Nationale og regionale bestemmelser bor
folges ved testning af kvalitetskontrolmaterialer.
Resultaterne skal ligge inden for de fastlagte
konfidensgraenser. Hvert laboratorium skal etablere en
procedure, som skal felges, hvis resultaterne overskrider
konfidensgraenserne.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt

m Automatiseret klinisk kemi-analysator: Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra RF Cal (A11A01618)
m Kontrol: ABX Pentra Immuno | Control L/H
(A11A01621)

m NaCl-oplgsning: 9 g/L
m Standardlaboratorieudstyr.

Prove

m Serum.
m Plasma i lithiumheparin.

Andre antikoagulanter end de, der er angivet heri, er ikke
blevet testet af HORIBA Medical og anbefales ikke til
anvendelse sammen med denne analyse.

Stabilitet (3):

m Ved 20-25°C: 1 daogn
m Ved 4-8°C: 8 dogn
m Ved -20°C: 3 maneder

Referenceomrade (4)

Hvert laboratorium  skal etablere sine egne
referenceomrader. De veerdier, der angives her, er kun
vejledende.

Voksne: < 30 IU/mL.

Opbevaring og stabilitet

Stabilitet for bning:

Stabil indtil udlebsdatoen pa etiketten ved opbevaring
ved 2-10°C.

Stabilitet efter abning:
Se afsnittet "Ydeevne paPentra C400".

Affaldshandtering

m Der henvises til de lokale lovbestemmelser.

m Dette reagens indeholder mindre end 0,1%
natriumazid som konserveringsmiddel. Natriumazid
kan reagere med bly og kobber og danne
eksplosionsfarlige metalazider.

Generelle forholdsregler ?

m Dette reagens er kun beregnet til professionel in-vitro-
diagnosticering.

m Kun efter ordination.

m Dette reagens er klassificeret som ufarligt i henhold til
direktiverne (EF) nr. 1272/2008.

bModifikation: modifikation af generelle forholdsregler.
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m Reagens 2 (R2):

Advarsel: Humant kildemateriale. Skal behandles som
potentielt smitsomt. Hver plasmadonorenhed, der
anvendes til fremstiling af dette produkt, er blevet
testet med en FDA-godkendt metode og fundet
negativ for HBsAg, HCV og antistoffer mod HIV 1/2. Da
ingen kendt testmetode kan give fuldstendig garanti
for, at hepatitis B-virus, HIV eller andre smitsomme
stoffer ikke er til stede, bar reagenserne behandles pé
samme made som potentielt smitsomme patientprover
og handteres med passende forsigtighed i
overensstemmelse med god laboratoriepraksis (5, 6).

m Reagens 1 (R1):

Advarsel: Dette reagens er udvundet fra stoffer af
animalsk oprindelse. Derfor begr det behandles som
potentielt infektigst og handteres med passende
forsigtighed i overensstemmelse med god
laboratoriepraksis (6).

m Diagnosticering ber kun foretages efter at have taget
kliniske symptomer og resultaterne af andre tests med
i betragtning.

m Pipetter ikke med munden.

m Reagenserne ma ikke genfyldes.

m Ma ikke indtages. Undg& kontakt med hud og
slimhinder.

m QOverhold forholdsreglerne for
laboratoriebrug.

m Reagenskassetterne er beregnet til engangsbrug og
skal kasseres i overensstemmelse med lokale
lovbestemmelser.

m Se sikkerhedsdatabladet, som falger med reagenset.

m Produktet méa ikke anvendes, hvis der er synlige tegn
pé biologisk, kemisk eller fysisk forringelse.

m Det er brugerens ansvar at kontrollere, at dette
dokument er relevant for det anvendte reagens.

standard

Ydeevne pa Pentra C400
Serum, plasma

Nedenstdende ydelsesdata er repreesentative for
ydeevnen pa HORIBA Medical Systems.

Antal test: 100 test

Reagensstabilitet efter isaetning i instrumentet

Efter abning er reagenskassetten, hvis den placeres i det
afkelede Pentra C400 rum, stabil i 35 dagn.

Provevolumen: 5 pl/test

Kvantiteringsgraense

Kvantificeringsgreensen bestemmes i henhold til CLSI
(NCCLS), EP17-A protokol (7) og er lig med 11,5 IU/mL.
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Minimal fortolkningsgraense

Den minimale fortolkningsgreense (MIL) evalueres ved
hjeelp af flere bestemmelser af prover med lav
koncentration og er lig med 7,2 IU/mL.

Ngjagtighed og praecision

Repeterbarhed (inden for korselspreecision)

Repeterbarhed ifelge anbefalingerne i Valtec-protokollen
(8) med prover, der blev testet 20 gange:

m 2 kontroller
m 3 prover (lave/middel/hgje niveauer)

Gennelrll,zr:litl-svaardi cV %
Kontrolpreve 1 19,39 4,00
Kontrolprgve 2 36,66 1,70
Prove 1 31,13 2,08
Prove 2 51,51 0,68
Prove 3 98,25 0,28

Reproducerbarhed (total praecision)

Reproducerbarhed ifelge anbefalingerne i CLSI (NCCLS),
EP5-A2 protokol (9) med prover testet i duplikat over 20
dage (2 serier pr. dag):

m 2 kontroller
m 3 prover (lave/middel/hgje niveauer)

Gennem;l:litl-svaerdi cV %
Kontrolprove 1 19,34 6,71
Kontrolprove 2 35,25 4,28
Prove 1 30,22 4,10
Prove 2 48,80 3,86
Prove 3 96,08 2,20

Maleomrade

Analysen bekraeftede et maleomrade fra 11,5 IU/mL til
120,0 IU/mL.

Maleomradet udvides op til 1200 IU/mL med den
automatiske efterfortynding.

Reagensets linearitet er blevet vurderet op til 120 IU/mL i
henhold til anbefalingerne i CLSI (NCCLS), EP6-A
protokol (10).

Korrelation

Patientpraver: Serum
Antal patientprover: 125
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Proverne er korreleret med et industrireagens, som er
taget som reference, i henhold til anbefalingerne i CLSI
(NCCLS), EP9-A2 protokol (11).

Veerdierne 14 fra 5,20 IU/mL til 111,90 IU/mL.

Ligningen for den allometriske linje, der er opnaet ved
hjeelp af Passing-Bablock-regressionsproceduren (12), er:
Y =0,95 X - 0,42 (IU/mL)

med en korrelationskoefficient r2 = 0,9906.

Interferens

Hzemoglobin:  Ingen  signifikant  pavirkning  er
observeret op til 290 pmol/L
(500 mg/dL).

Triglycerider: Ingen  signifikant  pavirkning  er
observeret op til en
triglyceridkoncentration pa
6,10 mmol/L (534 mg/dL).

Total bilirubin:  Ingen  signifikant ~ pavirkning  er
observeret op til 519  pmol/L
(30 mg/dL).

Direkte Ingen  signifikant  pavirkning  er

bilirubin: observeret op til 462 pmol/L
(27 mg/dL).

Andre begreensninger gives af Young i form af en liste
over stoffer og foranalysevariabler kendt for at pavirke
denne metode (13, 14).

Prozoneffekt

Der er ikke blevet fundet noget overskud af antistoffer op
til en koncentration pa 166 IU/mL.

Kalibreringsstabilitet

Reagenset blev kalibreret pa dag 0.
Kalibreringsstabiliteten er blevet kontrolleret ved at teste
to kontrolprover.

Kalibreringsstabiliteten er 21 dagn.

Bemeerk: Rekalibreringen anbefales, nar reagenslots
gndrer sig, og nar resultaterne af kvalitetskontrollen falder
uden for det etablerede omrade.
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